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聚碳酸酯食品容器卫生标准的探讨
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摘　要 :目的　为修订聚碳酸酯食品容器卫生标准 ,设定检测项目及其迁移限量提供科学依据。方法　对聚碳酸

酯食品容器的生产、食品接触情况进行现场调查 ,随机抽取 60批次样品 ,检测蒸发残渣 (水、4 %乙酸、20 %乙醇、正

己烷) 、高锰酸钾消耗量、游离酚和重金属 ,并同时检测双酚 A特定迁移量。结果　检测结果显示 ,蒸发残渣、游离

酚和重金属的合格率均为 100 % ,高锰酸钾消耗量的合格率为 9812 % ,双酚 A特定迁移量检出值范围为 015～310

μgΠkg ,检出均值为 019±014μgΠkg。结论　根据检测结果、风险评估资料 ,参考美国 FDA、日本、欧盟法规 ,提出了我

国聚碳酸酯食品容器卫生标准的修订意见。
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Abstract : Objective　To provide scientific basis for revising the health standard of polycarbonate food containers and to specify

detection items and migration limits. Methods　Investigating the production of polycarbonate food containers and the conditions

for their contacting with foods. Samples from 60 batches were collected. The evaporated residues of 4 food simulants (water , 4 %

acetate acid , 20 % ethanol and n2hexane) , the consumption of potassium permanganate , free phenols and heavy metals were

analyzed. The special migration of bisphenol A monomer was tested as well. Results　The test results showed that the qualified

rate of evaporation residues , free phenols and heavy metals were 100 % , while that of potassium permanganate consumption was

9812 %. The special migration level of bisphenol A was in the range of 0152310μgΠkg , the mean value was 019±014μgΠkg.

Conclusion　Based on the test results and risk assessment information , and the relevant regulations on amending health standards

in United States , Japan and European Union , the revision suggestions for the health standard of polycarbonate container in China

were proposed.

Key words : Health Standards ; Food Packaging ; Polycarbonate ; Bisphenol A ; Heavy Metals

基金项目 :二○○六年国家标准制修订项目 (20062687 - Q - 361)

作者简介 :陈蓉芳　女　主管医师

通讯作者 :顾振华　男　副主任医师

　　聚碳酸酯 (polycarbonate ,PC)是一种综合性能优

良的热塑性工程塑料 , PC树脂由双酚 A 与碳酰氯

(俗称光气)或碳酸二苯酯以熔融法或缩聚法聚合而

成 ,常用的 PC食品容器包括饮用水桶、奶瓶、太空

或运动壶Π杯、高档微波炉用保鲜盒、餐具及食物贮
存容器等。欧盟、美国、日本等发达国家或机构已对

PC食品容器的安全性进行了充分的研究 ,并制定了

卫生标准 ,我国也于 20世纪 90年代初期制定了 PC

树脂及其成型品的卫生标准。但近年来有部分研究

资料对其安全性提出质疑 ,某些国家还对 PC奶瓶

发出禁令 ,使得该类产品的安全性再次受到公众的

关注 ,加之原标准标龄太长 ,能否满足当前的健康保

护需求不得而知。为此 ,受卫生部委托 ,对食品容

器、包装材料用聚碳酸酯树脂及成型品卫生标准进

行了研究并提出修订意见。

1　材料与方法

111　现场调查

对上海市、浙江省、江苏省等国内 PC食品容器

生产企业进行调查 ,了解企业分布、原料来源、工艺

流程、产品销售情况等。

112　样品采集

按企业的地域分布、容器类别、生产规模 ,随机

抽取 5个饮水桶生产企业 ,每个企业抽取 3～4批次

的样品 ;6个奶瓶加工企业 ,每个企业抽取 5～6 批

次的样品 ;3个饮水杯生产企业 ,每个企业抽取 2～3

批次样品。共抽取样品 60批 ,根据浸泡方法每批抽

样 3～10个。

113　样品浸泡

根据国家标准 GB 50091156—2003《食品用包装
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材料及其制品的浸泡试验方法通则》对样品进行清

洗浸泡 ,采用水、4 %乙酸、20 %乙醇、正己烷 4种浸

泡液 ,分别模拟中性食品、酸性食品、含乙醇食品和

油脂类食品 ,浸泡条件除正己烷采用室温泡 6 h外 ,

其余均为 95±5 ℃泡6 h。

114　检测项目和方法

11411　蒸发残渣、高锰酸钾消耗量和重金属　按照

GB 5009160—2003《食品包装用聚乙烯、聚苯乙烯、

聚丙烯成型品卫生标准的分析方法》规定的方法进

行测定。

11412　游离酚　按照 GBΠT 5009169—2003《食品罐

头内壁环氧酚醛涂料卫生标准的分析方法》规定的

方法进行测定。

11413　双酚 A特定迁移量的测定 　采用改良 (BS)

DD CENΠTS 13130 - 13 : 2005 ,和食品接触的材料和

物品 ,受限制的塑料物质 - 第 13 部分 : 模拟物中

2 ,2 - 二(3 - 氨基 - 4 - 羟基苯基)丙烷 (双酚 A)特

定迁移量的测定[1 ]。

2　结果

211　蒸发残渣、高锰酸钾消耗量、重金属、脱色试验

60件 PC成型品试样的理化指标检测结果见表 1。

表 1　PC食品容器成型品理化指标检测结果

项目 样品数
检出值范围

(mgΠdm2)
均数a

(mgΠdm2)
标准差

拟定限量值
(mgΠdm2)

合格数 合格率 ( %)

4种溶剂下蒸发残渣

水 59 0. 02～3. 4 0. 7 0. 8 6. 0 59 100. 0

4 %乙酸 57 0. 04～4. 4 0. 8 0. 3 6. 0 57 100. 0

20 %乙醇 57 0. 02～3. 0 0. 7 0. 8 6. 0 57 100. 0

正己烷 57 0. 1～2. 4 0. 5 0. 5 6. 0 57 100. 0

高锰酸钾消耗量 56 0. 01 - 3. 5 0. 25 0. 64 2. 0 55 98. 2

重金属 (以 Pb计) 57 < 0. 2 < 0. 2 — 0. 2 57 100. 0

注 :a为未检出样品 ,以检出限的 1Π2计。“—”所有样品均未检出 ,标准差无法计算。

212　游离酚及双酚 A(bisphenol A , BPA)

检测了 56件 PC样品的游离酚迁移量 ,结果全

部检出 ,检出值范围为01000 02～01008 mgΠdm2 ,均

值为01000 81 mgΠdm
2

,拟定限量值为 0101 mgΠdm
2

,合

格率为 100 %。检测了 49件 PC样品的双酚 A特定

迁移量 ,其中 34件检出 ,15件未检出 (检出限为 015

μgΠkg) ,检出值范围为 015～310μgΠkg ,检出均值为

019±014μgΠkg。

3　讨论

311　理化指标及限量值比较

食品容器、包装材料中的化学物 (包括添加剂、

原料单体、低聚物、分解产物等)可以从食品接触面

迁移进入食品 ,对食品的品质产生影响并危害消费

者健康 ,控制迁移量是确保包装食品质量安全的重

要手段。欧美等大多数国家规定了食品容器、包装

材料向食品中迁移的物质的总量 ,欧盟称之为总迁

移量 (overall migration limit ,OML) ,中国、日本称之为

蒸发残渣 (evaporation residues) ,美国则称之为提取

物 (extractives) 。总迁移量或蒸发残渣是指食品包装

材料中可以迁移到接触食品中的化学物质的总量。

除了蒸发残渣或总迁移量之外 ,中国、日本等还规定

了高锰酸钾消耗量 (可溶出并迁移到浸泡液中能被

高锰酸钾氧化的小分子有机物质的总量)和重金属
(以铅计)迁移限量。蒸发残渣、高锰酸钾消耗量、重

金属 3者均反映了包装材料中化学物迁移的状况 ,

是评判食品容器、包装材料的安全卫生状况的重要

指标。

根据本研究结果 ,参照欧盟、日本、美国标准 ,提

出中国 PC成型品卫生标准 3项指标的拟定限量值。

本次检测样品中 ,蒸发残渣、重金属合格率均为

10010 % ,高锰酸钾消耗量的合格率为 9812 %。为了

客观反映真实接触条件下食品中的迁移量 ,并便于

计算和比较 ,将各项迁移指标的计量单位由原来的

mgΠL修订为mgΠdm
2

,因mgΠL为1 cm
2表面积的包装材

料加入2 ml浸泡液 ,经折算后得到的量 ,对瓶盖、灌

装浸泡的容器折算值与实际迁移到食品中的情况不

符。我国卫生标准理化指标拟定限量值与其他国家

的比较见表 2。

312　游离酚及双酚 A的迁移

本次研究检测了游离酚总迁移量和双酚 A 特

定迁移量 ,游离酚实际包括双酚 A、苯酚、对 - 叔丁

基苯酚等酚类物质的总量 ,其中有些酚类对机体有

危害 ,有些没有危害作用 ,因此游离酚的设定并非基

于风险评估结果 ,但由于检测方法简单易行 ,成本较

低 ,对控制相关产品的安全有不可替代的作用 ,因

此 ,中国、日本等相关卫生标准一直沿用该项目 ,此

次修订仍然保留。

双酚 A是合成聚碳酸酯和罐头内壁环氧涂料

的主要单体物质 ,目前已积累的大量双酚 A特定迁

移相关研究资料显示 ,在模拟真实使用温度和时间

的情况下 ,在所有可能接触的食品种类或模拟物中 ,
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　　　　　　表 2　各国 PC成型品标准项目及其限量值比较 [2 ]

项 目 国标 (拟修订) 日本标准 欧盟标准a

蒸发残渣

　水 ,95±5 ℃,6 h 610 mgΠdm2 3010μgΠml (610 mgΠdm2) 1010 mgΠdm2

　4 %乙酸 ,95±5 ℃,6 h 610 mgΠdm2 3010μgΠml (610 mgΠdm2) 1010 mgΠdm2

　20 %乙醇 ,95±5 ℃,6 h 610 mgΠdm2 3010μgΠml (610 mgΠdm2) 1010 mgΠdm2

　正己烷 ,室温 ,6 h 610 mgΠdm2 3010μgΠml (610 mgΠdm2) 1010 mgΠdm2

高锰酸钾消耗量

　水 ,95±5 ℃,6 h 210 mgΠdm2 1010μgΠml (210 mgΠdm2) NS

总　酚

　水 ,95±5 ℃,6 h 0101 mgΠdm2 215μgΠml (015 mgΠdm2) NS

双酚 A迁移量

　水 ,95±5 ℃,6 h NS NS 0160 mgΠkg

重金属 (以铅计)

　4 %乙酸 ,95±5 ℃,6 h 012 mgΠdm2 NS NS

脱色试验

　100 %乙醇 阴性 NS NS

　冷餐油或无色油脂 阴性 NS NS

　浸泡液 阴性 NS NS

注 :a 为蒸发残渣欧盟以总迁移量表示 ,模拟物分别为水、3 %乙酸、10 %乙醇 (10 %以上以实际浓度)及橄榄油 (或油性食品其他替代模拟物)。

NS未设定 (no specified)。

表 3　PC成型品中 BPA迁移量相关文献报道 μgΠkg

检测条件 BPA浓度 来源

PC瓶 ,25～80 ℃

　25 ℃, 5 h ND ( < 2) Hanai 1997[2 ]

　25 ℃, 72 h ND ( < 5) FDA 1996[3 ]

　40 ℃,24 h ND ( < 2～5) FCPSA 2005[4 ]

　50 ℃, (水、乙酸、95 %乙醇) ND ( < 10) Simouneau 2000 [5 ]

　70 ℃,1 h , (水、乙酸) ND ( < 1)～ 511 CSL 2004 [6 ]

　80 ℃,30 s或 2 min 111～215 D’Antuono 2001 [7 ]

　80 ℃, 24 h 4～10 , 均值 7 Environment California 2007 [8 ]

PC瓶 , > 94 ℃,水

　95 ℃,30 min ND ( < 015)～0175 Sun 2000 [9 ]

　95 ℃,30 min ND ( < 0105)～319 Miyamoto 2006 [10 ]

　100 ℃,30 min , 放置 72 h ND ( < 5) FDA 1996[3 ]

　105 ℃,1 h 0111～17 , 均值 7 (检测前刷洗 50次) Brede 2003 [11 ]

注 :ND为未检出 ;括弧内数值为检出限 (detection limit)。

PC成型品中双酚 A的特定迁移量 ( specific migration

limit ,SML)非常低 ,一般小于 10μgΠkg (见表 3) 。本

研究 49件样品的检出值范围为 ND～310μgΠkg ,与

文献报道一致[2211 ]。

313　双酚 A健康危害及风险评估进展

双酚 A是一种作用非常弱的雌激素样环境内

分泌干扰物 ,自从 2008年 4月加拿大宣布禁止含双

酚 A的聚碳酸酯奶瓶的生产销售以来 ,双酚 A的安

全性再次受到关注。双酚 A的急性毒性很低 ,大鼠

和小鼠经口、兔经皮的 LD50均大于2 000 mgΠkg。双

酚 A对人没有明显诱变活性[14 ]。目前对双酚 A的

争论焦点主要集中在其致癌性及生殖发育毒性 ,特

别是其对前列腺、乳腺的致癌作用及其胚胎或婴幼

儿暴露产生的神经行为发育毒性。

美国国立毒理学项目组 (NTP)和加拿大卫生部

发布的评估报告[12 ,13 ]。NTP于 2008 年 8 月发布的

评估报告认为双酚 A可能会对胎儿、婴幼儿、儿童

的神经行为产生一些影响 ,青春期早期暴露会导致

前列腺、乳腺疾病。此外 ,孕妇暴露会导致胎儿或新

生儿死亡、出生缺陷或出生体重降低 ,成人暴露也可

引发一些不良效应。加拿大卫生部发布的风险评估

报告草案建议将双酚 A(bisphenol A , BPA)划分到对

人和环境有毒的化学物类别中 ,并同时宣布禁止 PC

奶瓶的生产、进口和销售。

而美国 FDA 2008年 8月 20日发布的风险评估

草案[14 ,15 ] ,坚持认为在目前的暴露水平下 BPA是安
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全的。美国食品药品监督管理局 ( Food and Drug

Administration ,FDA)科学委员会 BPA分委会于 2008

年 10月发布的同行评议报告认为 ,FDA的风险评估

草案对现有文献进行了充分调研和说明 ,肯定了其

评估结论。但建议在暴露评估资料中增加婴幼儿配

方粉检测数据 ,充分考虑样品之间的可变性 ,明确未

获得良好实验室规范 (good laboratory practice , GLP)

的实验室研究结果的剔除标准 ,未观察到有害作用

水平 (no2observed2adverse2effect level ,NOAEL)的计算

不够保守 ,因未充分考虑代谢功能尚不完善的婴幼

儿以及其他途径接触双酚 A 的可能性。德国联邦

风险评估研究所 2006年的评估报告认为聚碳酸酯

婴儿奶瓶是安全的。欧盟食品安全局 ( European

Food Safety Authority , EFSA)同年根据啮齿动物低剂

量暴露试验结果 ,得出相似的结论[5 ]。EFSA于 2008

年 7月发布的再评估报告认为 ,在目前暴露水平下 ,

不会对人体包括婴幼儿产生危害 ,维持现行管理政

策。此外 ,2007年日本科学委员会发布的评估报告

也认为 ,在目前的暴露水平下 ,BPA对该国消费者不

会产生任何不可接受的危害[6 ]。各国的评估结果详

见表 4。

各国或机构的分歧主要在于 :1)暴露途径 ,出现

不良效应的动物实验的染毒途径为注射染毒 ,注射

途径染毒受试物不经肝脏直接进入血液循环 ,而人

体经口的暴露途径要经过消化系统消化、肝脏代谢

后进入血液循环。2)种属代谢差异较大 ,啮齿动物

的排泄途径主要通过胆汁而人主要从尿液排出 ,胆

汁排泄会通过肠肝循环再吸收。3)实验设计不合

理 ,一些动物实验特别是早期开展的一些毒理实验

的设计不尽合理 ,实验方法未经验证。4)企业资助

研究项目 ,化学工业资助的一些研究项目 ,低剂量暴

露时未发现任何有害效应也受到质疑。

表 4　不同国家机构对 BPA的风险评估

评估机构 毒性终点 NOAELa [mgΠ(kg·BW·d) ] 婴幼儿最大 CEDIb [μgΠ(kg·BW·d) ] 婴幼儿MOSc 评估结论

美国 FDA(2008) 全身 510 2142 2066 没有风险

生殖发育 5010 2142 20661

美国 EPA(2002) 5010 没有风险

日本科学委员会 (2007) 全身 510 0118 27778 没有风险

生殖发育 50 0118 27778

EFSA(2008) 生殖发育 50 0101 5000 没有风险

全身

加拿大卫生部 (2008) 全身 510 4130 1162 可能有风险

注 :a为未观察到有害作用水平 (No2observed2adverse2effect level ,NOAEL) ;b为累积的估计每日摄入量 (cumulated estimated daily intake ,CEDI) ; c 为

安全边界比Margin of Safety(MOS) = NOAEL (animal)ΠEXP(human)。

314　双酚 A的迁移限量

根据以上风险评估结果 ,日本、欧盟以及欧洲标

准委员会设定了双酚A的限量 ,日本双酚A(包括双

酚 A、酚、对2叔丁基酚)残留限量为500μgΠg ,迁移限

量 215μgΠml (每平方厘米加浸泡液 2 ml) ,相当于

310 mgΠkg。欧盟 2002Π72ΠEC规定的双酚 A 的特定

迁移量为 016 mgΠkg ,欧洲标准委员会对婴幼儿奶瓶

设定的迁移限量 (CEN)为 0103 mgΠkg ,美国 FDA未

设定其残留或迁移限量。鉴于目前对 BPA的健康

风险尚无定论 ,尚需要开展进一步研究 ,且欧美日等

发达国家官方评估结论认为其对人体不会造成危

害 ,标准送审稿经相关专家评审 ,且目前争议的焦点

不是双酚 A限量问题 ,而是是否禁止生产由双酚 A

为原料的 PC奶瓶 ,因此认为此次修订宜暂缓设定

BPA的迁移限量。

4　结论

根据检测结果、风险评估资料 ,参考美国 FDA、

日本和欧盟法规 ,提出了我国聚碳酸酯食品容器卫

生标准的修订意见 ,即维持现行标准限量值不变 ,但

单位由“mgΠL”换算为mgΠdm
2 (见表 2) 。
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舟山市 2006 - 2008年食源性致病菌污染状况分析

薛超波　王萍亚　孙　瑛

(国家海洋食品质量监督检验中心 ,浙江　舟山　316021)

摘　要 :目的　了解舟山市市售食品中食源性致病菌污染状况及分布和高危食品种类。方法　参照国家食源性

疾病监测网工作手册进行。结果　检测生畜肉、生禽肉、非定型包装熟肉制品、动物性水产品、蔬菜、海水鱼、淡水

鱼、冷菜、鲜榨果汁等共 511件 ,检出沙门氏菌 3株 ,检出单核细胞增生李斯特菌 5株 ,检出空肠弯曲菌 3株 ,副溶血

性弧菌 68株。结论　舟山市居民主要消费食品存在食源性致病菌污染 ,其中水产品和熟肉制品污染较重 ,应引起

有关部门重视 ,并加强监督、检查力度 ,加大对食品卫生安全的宣传教育工作。

关键词 :大肠杆菌 O157 ;葡萄球菌 , 金黄色 ;沙门菌属 ;弧菌 , 副溶血性 ;利斯特菌 , 单核细胞增生 ;食品 ;食源性致

病菌 ;污染

Analysis of Main Food2Borne Pathogen Pollution in Zhoushan from 2006 to 2008

XUE Chao2bo , WANG Ping2ya , SUN Ying

(Zhoushan Center of Calibration and Testing for Qualitative Technical Supervision ,

Zhejiang Zhoushan 316021 , China)

Abstract : Objective 　To investigate the occurrence of food2borne pathogens , their distribution in retailed foods and the
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